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REVISION DE LA NORMA PARA PREPARADOS COMPLEMENTARIOS
ESTRUCTURA Y PREAMBULO
Documento preparado por Nueva Zelandia
1 INTRODUCCION

El Comité del Codex sobre Nutricion y Alimentos para Regimenes Especiales (CCNFSDU), en su
42.2reunién, convino en que Nueva Zelandia prepararia un documento de debate para abordar los
aspectos pendientes de revision de la Norma para preparados complementarios (CXS 156-1987):
estructura y preambulo de la revisién de la(s) norma(s). Se acordd que el documento se distribuiria a modo
de carta circular con el fin de recabar observaciones.

El Comité acordd ademas que Nueva Zelandia analizaria las respuestas y prepararia un documento para
presentarlo en la 43.2 reunion del CCNFSDU y que este lo sometiera a debate y tomara una decision, con
el fin de completar su trabajo sobre la revision de la Norma para preparados complementarios.

El Comité Ejecutivo, en su 82.2 reunién celebrada en junio de 2022, recomendé ampliar el plazo para
finalizar la revision de la Norma para preparados complementarios (CXS 156-1987) hasta 2023 e inst6 a
la finalizacion de los trabajos por parte del CCNFSDU en su 43.2 reunion (parr. 14 REP22/EXEC1).

1.1 Carta circular

La circular CL 2022/24/0CS-NESDU se publicé en marzo de 2022 y se solicitaron observaciones antes del
31 de agosto de 2022 a través del Sistema de comentarios en linea del Codex.

Téngase en cuenta que en el presente documento se emplean las siguientes abreviaturas:

MC: miembro del Codex OMC: organizacion miembro del Codex
OC: observador del Codex GTE: grupo de trabajo por medios electronicos
CL: circular

Norma para preparados para lactantes: Norma para preparados para lactantes y preparados para usos
medicinales especiales destinados a los lactantes (CXS 72-1981)

1.2 Conclusiones

Nueva Zelandia ha analizado las respuestas de los miembros del Comité a las preguntas de la circular. El
Apéndice | contiene el analisis de las respuestas y recomendaciones sobre la estructura de la norma y la
redaccion de un preambulo para que las examine el Comité en su 43.2 reunion.

En total se recibieron 47 respuestas (38 MC, 1 OMC, 8 OC), pero no todos los participantes respondieron
a todas las preguntas. El Apéndice Il contiene una lista de los participantes que presentaron respuestas a
la CL 2022/24/0CS-NFSDU.

1.3 Recomendaciones

Se invita al Comité a examinar las recomendaciones 1y 2 presentadas en el Apéndice I.
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APENDICE |: DEBATE SOBRE LAS RESPUESTAS A LA CL 2022/24/0CS-NFSDU Y
RECOMENDACIONES PARA EL COMITE

1 ESTRUCTURA
1.1 Antecedentes

Para facilitar la revision de la Norma para preparados complementarios, esta se ha presentado como una
norma compuesta por dos partes; la parte A: preparados complementarios para lactantes de mas edad; y
la parte B: Bebida con nutrientes afiadidos para nifios pequefios o producto con nutrientes afiadidos para
nifios pequefios o bebida para nifios pequefios o producto para nifios pequefios (en adelante denominados
conjuntamente «producto para nifios pequefios» a lo largo de este documento).

La estructura formaba parte del mandato del grupo de trabajo por medios electrénicos (GTE) de 2018 y se
realizaron dos rondas de consulta, que se resumen en el documento del programa (CX/NEFSDU 18/40/5)
presentado en la 40.2 reunién del CCNFSDU. Sin embargo, por falta de tiempo, el CCNFSDU no tuvo en
cuenta el trabajo del GTE de 2018 sobre la estructura de la(s) norma(s en su 40.2 reunion.

Hasta la fecha, el Comité no ha debatido ni ha tomado ninguna decisién sobre la estructura de la norma.
1.2 Opiniones del Comité sobre la estructura

El documento de debate distribuido al Comité a través de la CL 2022/24/0CS-NFSDU en marzo de 2022
planteaba las siguientes preguntas sobre la estructura de la(s) norma(s):

1. Ahora que la norma esté finalizada, indique el enfoque de estructura que prefiere e indique
claramente por qué respalda o no cada opcién:

a. Una norma con dos partes: parte A para los preparados complementarios para lactantes
de més edad y parte B para el producto para nifios pequefios.

b. Dos normas separadas: una norma para los preparados complementarios para
lactantes de mas edad y una norma para el producto para nifios pequefios.

c. Puede respaldar cualquiera de los dos enfoques.

d. Si respalda un enfoque de estructura diferente, describalo y justifiquelo.

2. ¢ Desea realizar alguna otra observacién sobre la estructura?

En total, 46 participantes (37 MC, 1 OMC, 8 OC) indicaron su opcién de estructura preferida. Una clara
mayoria de los participantes (26 MC, 1 OMC, 4 OC) prefirieron la Opcién a. Una norma con dos partes:
parte A para los preparados complementarios para lactantes de mas edad y parte B para el producto para
nifios pequefios. Tres participantes (2 MC, 1 OC) que preferian la opcion a. también mencionaron que
podrian respaldar la Opcién b. Dos normas separadas en caso de que esa sea la opcion preferida por el
Comité.

Opcion b. Dos normas separadas: una norma para los preparados complementarios para lactantes de mas
edad y una norma para el producto para nifios pequefos fue la opcién preferida por 11 participantes
(10 MC, 1 OC). Tres de ellos (2 MC y 1 OC) también mencionaron que no se oponian a la Opcion a. Una
norma con dos partes y que podrian respaldarla. Seis participantes (1 OMC, 2 MC y 3 OC) mencionaron
especificamente que no respaldaban o que se oponian a la Opcién b. Dos normas separadas.

Tres participantes (3 OC) respaldaron una opcién de estructura alternativa, esto es, crear una norma que
cubra cuatro productos: los preparados para lactantes, los preparados para regimenes especiales
destinados a los lactantes, los preparados complementarios para lactantes de mas edad y el producto para
nifos pequefios. Los tres mencionaron la Opcion a. Una norma con dos partes como su segunda
preferencia. La misma opcion de estructura alternativa también fue mencionada por un participante como
su segunda preferencia, siendo su primera preferencia la Opcion a. Una norma con dos partes. Otros dos
participantes comentaron que los preparados para lactantes, que en algunos casos pueden ser necesarios,
y los preparados complementarios para lactantes de mas edad y los productos para nifios pequefios, que
son innecesarios, no deberian combinarse en una norma. Dos participantes mencionaron especificamente
gue no respaldan el debate sobre otras opciones para la estructura aparte de la Opcién a. Una norma con
dos partes y la Opcion b. Dos normas separadas. Otro participante podria respaldar todas las opciones de
estructura.
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Justificacién para la Opcién a. Una norma con dos partes: parte A para los preparados
complementarios para lactantes de mas edad y parte B para el producto para nifios pequefios

La justificacion mas habitual para respaldar la Opcién a. Una norma con dos partes: parte A para los
preparados complementarios para lactantes de mas edad y parte B para el producto para nifios pequefios
fue que esta en consonancia con la forma en que el Comité ha enfocado y llevado a cabo la revisién de la
norma, y que si bien los dos productos tienen composiciones diferentes y estan destinados a dos grupos
de edad distintos, se basan en un concepto similar como parte liquida del régimen alimentario diversificado
de los lactantes de méas edad o de los nifios pequefios. Una norma con dos partes se considero un enfoque
adecuado para distinguir los dos productos. Algunos también mencionaron que no hay justificacion
suficiente para separar los dos productos aunque su composicién difiera. Varios participantes sefialaron
ademas que ya existe un precedente en la Norma para preparados para lactantes (CXS 72-1981), que
abarca dos productos de composicidon distinta pero similares desde el punto de vista conceptual en una
norma con dos partes, y que también hay otros textos del Codex que abarcan los dos grupos de edad.

Un grupo de participantes sefialé que, dado que ambos productos estan reconocidos y se utilizan como
sucedaneos de la leche materna, definidos como tales en el Cdédigo internacional de comercializacién de
sucedaneos de la leche materna, y que ambos no son productos necesarios, deberian incluirse en una
sola norma.

Los participantes cuya preferencia era la Opcién a. Una norma con dos partes también sefialaron que la
mayoria de las disposiciones y requisitos concuerdan en el caso de los dos productos, y que la opcion a.
es una forma pragmatica de avanzar y que facilitara la finalizacién de la norma.

Justificacion para la Opcion b. Dos normas separadas: una norma para los preparados
complementarios para lactantes de mas edad y una norma para el producto para nifios pequefios

Los que respaldaron la Opciénb. Dos normas separadas: una norma para los preparados
complementarios para lactantes de méas edad y una norma para el producto para nifios pequefios mencion6
gque este enfoque estaba justificado por las diferentes composiciones y por tratarse de productos para dos
grupos de edad distintos con necesidades nutricionales diferentes. Otra razén esgrimida a favor de dos
normas separadas fue que los preparados complementarios para lactantes de mas edad son sucedaneos
de la leche materna, mientras que el producto para nifios pequefios no lo es y, por tanto, son
sustancialmente diferentes. La Opcién b. Dos normas separadas también se consideré menos confusa,
mas logica y que facilitaria mas la futura revisién, permitiendo que se hiciera por separado para ambos
productos. Ademas, se sefialé que la opcién b. no afectaria al plazo para finalizar la norma ni tendria
implicaciones a nivel procedimental.

Implicaciones a nivel procedimental de las distintas opciones

El primer documento de consulta del GTE de 2018 presentaba cuatro opciones para la estructura de la(s)
norma(s). El documento también presentd las implicaciones de cada opcion para los procedimientos del
Codex con el asesoramiento de la Secretaria del Codex. Nueva Zelanda ha confirmado con la Secretaria
del Codex que las implicaciones siguen siendo pertinentes. Tanto la Opcién a. Una norma con dos partes
como la Opcidén b. Dos normas separadas estan dentro del mandato actual de la revision de la Norma para
preparados complementarios acordada por la Comision del Codex Alimentarius (CAC, en su 36° periodo
de sesiones en 2013) y no tienen implicaciones a nivel procedimental. El enfoque alternativo propuesto
por tres participantes en la CL 2022/24/0CS-NFSDU, que contemplaria la creacion de una norma que
abarcara cuatro productos, requeriria la aprobacién de nuevos trabajos, si el enfoque exigiera cambios
sustanciales en partes de la Norma para preparados para lactantes. Seria necesario preparar un
documento de proyecto para su aprobacion por la CAC e informar a la CAC de la interrupcion de los
trabajos sobre la Norma para preparados complementarios. Una vez concluidos los trabajos sobre la nueva
norma que abarcaria los cuatro productos, deberian revocarse las actuales Normas para preparados para
lactantes y para preparados complementarios. Elegir este planteamiento significaria también que habria
gue establecer un nuevo plazo para los trabajos.

1.3 Recomendacion sobre la estructura

Con base en la preferencia claramente mayoritaria de los participantes que presentaron respuestas a la
CL 2022/24/0CS-NFSDU, se recomienda que el Comité apruebe una norma con dos partes: parte A para
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los preparados complementarios para lactantes de mas edad y parte B para el producto para nifios
pequefios. Esta opcién no tiene implicaciones a nivel procedimental y permitira al CCNFSDU presentar,
en su 43.2 reunion, la revision completa de la Norma para preparados complementarios para su aprobacion
por la Comisidn (tramite 8).

Recomendacion 1

El CCNFSDU aprueba una norma con dos partes: parte A para los preparados complementarios
para lactantes de méas edad y parte B para la bebida con nutrientes afiadidos para nifios pequefios
o el producto con nutrientes afiadidos para nifios pequefios o la bebida para nifios pequefios o el
producto para nifios pequefios.

2 PREAMBULO
2.1 Introduccién

Aungue todavia no se ha tomado una decision sobre el preambulo, en reuniones anteriores se ha debatido
sobre lo que deberia o0 no deberia incluir, sobre todo en relacién con la necesidad de hacer referencia a
los documentos de la OMS/AMS.

El Manual de procedimiento del Codex no proporciona directrices sobre el propésito del preambulo y lo
gue deberia incluir. El formato de las normas del Codex sobre productos del Manual de procedimiento no
requiere una seccién de preambulo.

Cualquier pais puede utilizar las normas del Codex como considere oportuno, ya que las normas del Codex
son de caréacter voluntario. Sin embargo, las normas del Codex sirven en muchos casos como base para
la legislacién nacional. En el marco del Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC) de la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC), si surge una controversia, las normas del Codex son un
importante punto de referencia para su resolucién. Cabe destacar que el predmbulo, asi como los anexos
0 apéndices, son una parte fundamental de las normas del Codex y contribuyen a su contenido total.

2.2 Antecedentes

En 2017, el GTE consider6 hacer referencia a la OMS/AMS en la Norma para preparados
complementarios. Debido a las opiniones polarizadas dentro del GTE a favor y en contra de hacer
referencia a los documentos de la OMS/AMS, la direccién del GTE se comprometié con la Secretaria del
Codex y la OMS para avanzar en esta cuestién y encontrar una solucion viable. Asi surgio la idea de un
preambulo que podria incluir una referencia a documentos pertinentes. La intencién era que este enfoque
sustituyera la necesidad de enumerar o hacer referencia a documentos o resoluciones especificos dentro
de las diferentes secciones de la propia norma, ya que el predmbulo se aplicaria a la norma en su conjunto.

En la 39.2 reunion del CCNFSDU se produjeron algunos debates poco concluyentes sobre el preambulo.
Aunque la redaccion del preAmbulo se habia elaborado y presentado en el documento del programa, el
Comité no debatid la recomendacion ni se pronuncié sobre el texto. La direccion del CCNFSDU manifesto
la necesidad de abordar varias cuestiones fundamentales: si se debia disponer de referencias especificas
a las resoluciones de la AMS y las directrices de la OMS o contar con una referencia mas general; el hecho
de que algunas resoluciones de la AMS rebasaran el mandato del Codex, por lo que resultaba inadecuado
hacer referencia a ellas, y si era necesario contar con el asesoramiento del Comité Ejecutivo o de la CAC
antes de perfilar la redaccion del preambulo.

En 2018, el Comité Ejecutivo, en su 75.2 reunion, proporciond directrices (reiteradas en su 77.2 reunion)
sobre las referencias a los documentos de la OMS/AMS en el proyecto de Norma para preparados
complementarios:

a. las referencias deberian considerarse caso por caso;

b. las referencias podrian proporcionar contexto e informacion adicional con objeto de brindar
asistencia a los miembros en la comprensién y utilizaciéon de las normas;

c. los conceptos y la informacién técnica podrian incorporarse en el texto de la norma propiamente
dicha, en lugar de tomar como referencia fuentes externas al Codex;
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d. las referencias debian ser pertinentes para el alcance de la norma en si misma, quedar
comprendidas dentro del mandato del Codex, tener fundamento cientifico y haber sido elaboradas
mediante un proceso transparente.

Se recomienda a los miembros del Codex que se familiaricen con el CRD 2 presentado en la 42.2 reunion
del CCNFSDU. El CRD 2 se planteé como una forma de proporcionar antecedentes al Comité sobre la
evolucion del ambito de aplicacién, la definicidn y las secciones de etiquetado de la Norma para preparados
complementarios. Presenta una cronologia de los debates, las consideraciones y las decisiones relativas
a la forma en que los conceptos y las directrices técnicas pertinentes de los documentos de la OMS/AMS
han influido en el etiquetado y en otras disposiciones del proyecto de norma(s). El cuadro que figura en el
CRD 2 ilustra como, durante la revision de la Norma para preparados complementarios, el GTE y el Comité
han seguido el asesoramiento formulado por el Comité Ejecutivo en su 75.2 reunién, concretamente las
recomendaciones a), ¢) y elementos de la d).

Dado que el Comité ya ha llegado a un acuerdo sobre las disposiciones sobre etiquetado y ha tenido en
cuenta el asesoramiento del Comité Ejecutivo, se ha tomado la decisién de considerar el preambulo
basandose en las respuestas a la circular de 2022 (CL 2022/24/0CS-NFSDU), y de no basarse en la
recomendacion 9 presentada en el documento del programa de 2017 (CX/NESDU 17/39/4 Rev.1).

2.3 Enfoques sobre el preambulo en otros textos del CCNFSDU

Se han adoptado distintos enfoques sobre el predmbulo para las distintas normas del Codex. La actual
Norma para preparados complementarios (CXS 156-1987), la Norma para alimentos elaborados a base
de cereales para lactantes y nifios pequefios (CXS 74-1981) y la Norma para alimentos envasados para
lactantes y nifios (CXS 73-1981) no tienen preambulo. La Norma para preparados para lactantes y
preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes (CXS 72-1981) tiene un
preambulo muy sencillo en el que se indica que la norma se divide en dos partes; la parte A se refiere a
los preparados para lactantes y la parte B aborda los preparados para usos medicinales especiales
destinados a los lactantes.

El altimo predmbulo redactado fue el de las Directrices para los alimentos terapéuticos listos para el
consumo (ATLC). En la 42.2 reunién del CCNFSDU (REP22/NFSDU parrs. 102-109) se decidié que el
preambulo fuera simple pero hiciera referencia a la composicién basica, al grupo de edad destinatario y a
gue los ATLC son una opcion recomendada para el tratamiento dietético de la malnutricién aguda grave.

En relacion con el debate acerca del preambulo revisado de las Directrices para los alimentos terapéuticos
listos para el consumo que tuvo lugar en la 42.2 reunion del CCNFSDU, la presidenta aclaré que el
preambulo deberia sentar las bases proporcionando el contexto general, pero no deberia especificar
requisitos en relacién con los productos, ya que estos se encuentran en el cuerpo principal de las
directrices. La Secretaria del Codex aclaré ademas que el preambulo no debe abordar cuestiones que
estén fuera del ambito del Codex y que el debate sobre el preAmbulo debe guiarse por los Principios
generales del Codex Alimentarius. El Comité fue informado de la Seccién 3 de estos principios: Naturaleza
de las normas del Codex, que establece lo siguiente:

Las normas y textos afines del Codex no son ni un sustituto ni una alternativa a la legislacién
nacional. Las leyes y procedimientos administrativos de cada pais contienen disposiciones que
es esencial cumplir.

Por lo tanto, las cuestiones que no se abordan en las directrices siguen estando sujetas a las leyes y
requisitos de los paises.

A la hora de revisar el preAmbulo de los ATLC, se ha tenido en cuenta el asesoramiento formulado por el
Comité Ejecutivo en su 75.2 reunién sobre la referencia a los documentos de la OMS/AMS y en su
78.2 reunién sobre la referencia a las normas de otras organizaciones con potestad normativa. Esto
aseguraria un numero minimo de referencias, ya que requieren un seguimiento continuo.

2.4 Opiniones del Comité sobre el preambulo

En la circular (CL 2022/24/0CS-NFSDU) publicada en marzo de 2022 se recordd a los miembros del
Codex que el preambulo no deberia introducir ninglin concepto o texto nuevo que entre en conflicto con
los aspectos relativos a la composicién y el etiquetado de la(s) norma(s), o que sea mas estricto que estos



https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/pt/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-720-42%252FCRDs%252FCRD02_2021.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FCircular%252520Letters%252FCL%2525202022-24-OCS%252Fcl22_24s.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-720-39%252Fnf39_04_rev1s.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXS%2B156-1987%252FCXS_156s.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXS%2B74-1981%252FCXS_074s.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXS%2B73-1981%252FCXS_073s.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXS%2B72-1981%252FCXS_072s.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FMeetings%252FCX-720-42%252FFINAL%252520REPORT%252FREP22_NFSDUs.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FCircular%252520Letters%252FCL%2525202022-24-OCS%252Fcl22_24s.pdf

NFSDU/43 CRD 2 6

(puesto que ya han sido acordados por el Comité). Ademas, en caso de que se incluya un preambulo, se
recordo a los miembros que, de acuerdo con las directrices proporcionadas por la direccion del CCNFSDU
en relacién con los ATLC, el texto del preambulo deberia sentar las bases proporcionando el contexto
general, pero no hace falta que especifique los requisitos en relaciéon con los productos, ya que estos se
encuentran en el cuerpo principal de la(s) normaf(s).

En la carta circular se plantearon las siguientes preguntas:

¢, Cree que esta(s) norma(s) necesitan un preambulo? Si/No
En caso afirmativo, ¢ cual es el objetivo de tener un preambulo para esta(s) norma(s)?
Por favor, razone vy justifique su opinion.

e ¢ Qué informacion deberia incluir el preambulo? Por favor, razone vy justifique su opinion.

De los 31 participantes que respaldan la Opcién a. Una norma con dos partes, 21 (19 MC, 2 OC)
respondieron que deberia incluirse un preambulo, y otros dos participantes (1 OMC, 1 MC) comentaron
gue no se oponian a un preambulo si el Comité lo respaldaba. Ocho participantes (6 MC, 2 OC) no
respaldaron un preambulo. De estos ocho, cinco indicaron que podrian respaldar una simple declaracién
gue dijera que la norma esta dividida en dos partes si el Comité apoyara la inclusion de un preambulo.

Ademas, otros cinco encuestados (4 MC, 1 OC) que preferian dos normas separadas, dijeron que podrian
respaldar una simple declaracién en el preambulo (para decir que la norma esta dividida en dos partes), si
la preferencia del Comité es una norma con dos partes. Los tres observadores del Codex que respaldaron
una opcién de estructura alternativa (crear una norma que cubra cuatro productos: es decir, los preparados
para lactantes, los preparados para regimenes especiales destinados a los lactantes, los preparados
complementarios para lactantes de mas edad y el producto para nifios pequefios) comentaron que también
podrian respaldar una Gnica norma y que los tres opinaban que era necesario un preambulo.

Entre los miembros que respaldaban un preAmbulo (o que podrian respaldarlo si asi lo preferia el Comité),
las respuestas se dividian casi a partes iguales entre los que preferian una simple declaracion que indicara
gue la norma se divide en dos partes y los que respaldaban un texto mas detallado que incorporara el
contenido de las directrices y resoluciones aplicables de la OMS/OMS o las referencias especificas a estos
documentos.

Muchos de los que apoyaron un preambulo mas detallado comunicaron que la premisa de incorporar
documentos y resoluciones de la OMS/OMS en el preambulo se basa en gran medida en la coherencia
entre las politicas, ya que sirve para indicar a los paises que, ademas de la propia norma, existen otros
materiales orientativos e instrumentos internacionales, y que estas referencias ayudan a los paises a situar
la norma en su contexto, asi como a facilitar su aplicacién. La referencia al CAdigo internacional de
comercializacion de sucedaneos de la leche materna de la OMS fue el documento mas citado para incluir
en el preambulo.

Por el contrario, los partidarios de una simple declaracion en el preambulo (o de no incluir ninguna
declaracién en el predmbulo) opinaron principalmente que el Comité ha seguido el consejo formulado en
la 75.2 reunion del Comité Ejecutivo y ha incorporado los conceptos y directrices aplicables de los
documentos y resoluciones de la OMS/OMS en la propia norma, por lo que no es necesario hacer
referencia a ellos en el preambulo. También se mencioné que, segin el Manual de procedimiento del
Codex, un preambulo no es necesario.

25 Recomendacion sobre el preambulo

De acuerdo con la recomendacion 1, es decir, que el Comité apruebe una norma con dos partes, se han
redactado las opciones de texto para el preambulo para esta preferencia de estructura. Las propuestas de
texto también pueden ser pertinentes si la preferencia del Comité es tener dos normas separadas, cada
una con un predmbulo distinto.

Este punto de partida es una postura de compromiso y un intento de recoger las distintas opiniones de
guienes presentaron respuestas a la circular.

En la elaboracidn de las propuestas de texto se han tenido en cuenta los siguientes aspectos, junto con
las respuestas a la circular recibidas:
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e Las directrices proporcionadas por la direccion del CCNFSDU vy la Secretaria del Codex sobre los
ATLC en la 42.2 reunion del CCNFSDU, en particular que el texto del preambulo deberia sentar
las bases proporcionando el contexto general, pero no hace falta que especifique los requisitos en
relacion con los productos, ya que estos se encuentran en el cuerpo principal de la(s) norma(s), y
que el preambulo no debe abordar cuestiones que estén fuera del ambito del Codex.

e El asesoramiento formulado por el Comité Ejecutivo en su 75.2reunién (reiterado en su
77.2 reunién) sobre las referencias a los documentos de la OMS/AMS en el proyecto de Norma
para preparados complementarios:

e La necesidad de asegurar que el texto no contradiga los aspectos relativos a la composicién y el
etiquetado de la(s) norma(s) ni sea mas estricto, puesto que el Comité ya los ha acordado.

e La necesidad de evitar la duplicacion de contenidos ya incluidos en el cuerpo de la propia norma.

Recomendacion 2

Que el CCNFSDU considere y discuta las siguientes opciones de texto para el preambulo:

La presente norma esta dividida en dos partes: la parte A se refiere a los preparados complementarios
para lactantes de mas edad y la parte B cubre la bebida con nutrientes afiadidos para nifios pequefios
o el producto con nutrientes afiadidos para nifios pequefios o la bebida para nifios pequefios o el
producto para nifios pequefos.

[La aplicacion de esta norma debe ser coherente con las politicas nacionales de salud y nutriciéon y la
normativa nacional o regional pertinente, ademas de tener en cuenta las recomendaciones realizadas
en el Codigo internacional de comercializacion de sucedaneos de la leche materna, segun el contexto
nacional].

[En la elaboracion de esta horma se tuvieron en cuenta las directrices y politicas pertinentes de la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) y las resoluciones de la Asamblea Mundial de la
Salud (AMS), y pueden servir de orientacién adicional a los paises].
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APENDICE II: LISTA DE PARTICIPANTES QUE PRESENTARON RESPUESTAS A LA CARTA
CIRCULAR CL 2022/24/0CS-NFSDU

Miembros del Codex y organizacién miembro del Codex

1. Australia 14. Indonesia 27. Pert

2. Brasil 15. Iran 28. Filipinas

3. Burkina Faso 16. Kenya 29. Republica de Corea
4. Camboya 17. Malasia 30. Arabia Saudita

5. Canadéa 18. Mali 31. Senegal

6. Chile 19. México 32. Sudafrica

7. Colombia 20. Marruecos 33. Suiza

8. Costa Rica 21. Nepal 34. Tailandia

9. Cuba 22. Nueva Zelandia 35. Uganda

10. Ecuador 23. Niger 36. Reino Unido

11. Egipto 24. Nigeria 37. Estados Unidos de América
12. Unién Europea 25. Noruega 38. Uruguay

13. Guatemala 26. Paraguay 39. Viet Nam

Observadores del Codex

1. Association Européenne pour le droit de I'alimentation/European Food Law
Association/Asociacion Europea para el Derecho Alimentario (AEDA-EFLA)

Consumers International (CI)

European Network of Childbirth Associations (ENCA)
Helen Keller International (HKI)

Institute of Food Technologies (IFT)

Red Mundial de Grupos Pro Alimentacién Infantil (IBFAN)

International Special Dietary Foods Industries (ISDI)

© N o 0k~ w0 DN

Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia (UNICEF)
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